GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Fluconazol AﬁiSTO(D 50 mg, 100 mg, 200 mg Kapseln

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Fluconazol

ARISTO

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
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1. Was ist Fluconazol Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Fluconazol Aristo® gehort zur Arzneimit-
telklasse der sogenannten ,, Antimykotika”.
Der Wirkstoff in Fluconazol Aristo® ist Flu-
conazol.

Fluconazol Aristo® wird angewendet zur
Behandlung von Infektionen, die durch Pil-
ze verursacht sind. Es kann darUber hinaus
auch zur Vorbeugung von Candida-Infekti-
onen angewendet werden. Candida ist ein
Hefepilz und der haufigste Erreger von Pilz-
infektionen.

Fluconazol Aristo® kann eingenommen
werden von Patienten mit bdsartigen Er-
krankungen (Krebspatienten), von Patien-
ten auf Intensivstationen, unter Krebsbe-
handlung (Zytostatika) oder Behandlung
zur kinstlichen Unterdriickung der Ab-
wehrkraft (Immunsuppression).

Erwachsene

Ihr Arzt kann lhnen dieses Arzneimittel zur

Behandlung der folgenden Arten von In-

fektionen verordnen:

- Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfekti-
on des Gehirns

- Kokzidioidomykose - eine Erkrankung
der Bronchien und Atemwege

- Infektionen mit Candida, die im Blut, in
Korperorganen (z. B. Herz, Lunge) oder
im Harntrakt nachweisbar sind

- Schleimhautsoor — Infektionen der Mund-
und Rachenschleimhaut und Zahnfleisch-
entzindung

- Genitalsoor — Infektionen der Scheide
oder des Penis

- Hautinfektionen — z. B. FuBpilz, Ringel-
flechte, Pilzinfektionen im Leistenbereich,
Nagelpilz

Daruber hinaus kdénnen Sie Fluconazol
Aristo® aus den folgenden Griinden erhal-
ten:

- zur Vorbeugung von Ruckfallen einer
Kryptokokkenmeningitis

- zur Vorbeugung von Rickféllen eines
Schleimhautsoors

-zur Verminderung von Ruckfallen bei
Scheidensoor

- zur Vorbeugung von Infektionen durch
Candida (wenn lhr Immunsystem ge-
schwacht ist und nicht richtig arbeitet)

Kinder und Jugendliche (6 bis 17 Jahre)

Bei Kindern kann dieses Arzneimittel zur

Behandlung der folgenden Arten von Pilz-

infektionen verordnet werden:

- Schleimhautsoor — Infektion der Mund-
und Rachenschleimhaut

- Infektionen mit Candida, die im Blut, in
Korperorganen (z. B. Herz, Lunge) oder
im Harntrakt nachweisbar sind

- Kryptokokkenmeningitis — eine Pilzinfekti-
on des Gehirns

Dariber hinaus kann Fluconazol Aristo

- zur Vorbeugung von Infektionen durch
Candida (wenn das Immunsystem ge-
schwacht ist und nicht richtig arbeitet),

- zur Vorbeugung von Riickfallen einer Kryp-
tokokkenmeningitis verordnet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fluconazol Aristo® beachten?

Fluconazol Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

-wenn Sie allergisch gegen Fluconazol,
andere Arzneimittel, die Sie gegen eine
Pilzinfektion eingenommen haben, oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind. Mégliche Beschwerden sind Juck-
reiz, Hautrétung und Atemprobleme.

- wenn Sie Astemizol oder Terfenadin ein-
nehmen (Arzneimittel aus der Gruppe der
Antihistaminika, die bei Allergien einge-
setzt werden).

- wenn Sie Cisaprid einnehmen (Arzneimit-
tel gegen Magenbeschwerden).

- wenn Sie Pimozid einnehmen (Arzneimit-
tel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen).

- wenn Sie Chinidin einnehmen (Arzneimit-
tel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen).

- wenn Sie Erythromycin einnehmen (An-
tibiotikum zur Behandlung von Infektio-
nen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Fluconazol Aristo®
einnehmen,

-wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme
haben,

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben, wie
z. B. Herzrhythmusstérungen,

- wenn Sie einen zu hohen oder zu niedri-
gen Gehalt an Kalium, Calcium oder Ma-
gnesium im Blut haben,

- wenn Sie schwere Hautreaktionen oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen  entwi-
ckeln (wie Juckreiz, Hautrétung oder
Atemprobleme),

- wenn Sie Anzeichen einer ,Nebennieren-
insuffizienz” entwickeln, bei der die Ne-
bennieren keine ausreichenden Mengen
bestimmter Steroidhormone, wie bspw.
Cortisol, bilden (chronische oder lang
anhaltende Miudigkeit, Muskelschwéche,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Abdo-
minalschmerz).

Einnahme von Fluconazol Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie
Astemizol, Terfenadin (Antihistaminika zur
Behandlung von Allergien), Cisaprid (wird
bei Magenverstimmungen eingenommen),
Pimozid (wird zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen eingenommen), Chi-
nidin (wird zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen eingenommen) oder Eryth-
romycin (ein Antibiotikum zur Behandlung
von Infektionen) anwenden, da diese nicht
zusammen mit Fluconazol Aristo® einge-
nommen werden dirfen (siehe Abschnitt
«Fluconazol Aristo® darf nicht eingenom-
men werden”).

Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwir-
kungen mit Fluconazol Aristo® moglich. In-
formieren Sie unbedingt lhren Arzt, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden:

- Rifampicin oder Rifabutin (Antibiotika ge-

gen Infektionen)
- Alfentanil, Fentanyl (Narkosemittel)

- Amitriptylin, Nortriptylin (Arzneimittel ge-
gen Depressionen)

- Amphotericin B, Voriconazol (Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen)

- blutverdiinnende Arzneimittel, die Blut-
gerinnsel verhindern (Warfarin oder ahn-
liche Arzneimittel)

- Benzodiazepine (Midazolam, Triazolam
oder ahnliche Arzneimittel), die als Schlaf-
mittel oder gegen Angst eingesetzt wer-
den

- Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel
gegen Krampfanfalle [, Epilepsie”])

- Nifedipin, Isradipin, Amlodipin, Felodipin
und Losartan (gegen Hypertonie [Blut-
hochdruck])

- Olaparib (Arzneimittel zur Behandlung
von Eierstockkrebs)

- Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus oder
Tacrolimus (zur Vorbeugung einer Trans-
plantatabstofBung)

- Cyclophosphamid, Vinca-Alkaloide (Vin-
cristin, Vinblastin oder ahnliche Arznei-
mittel) zur Behandlung von Krebserkran-
kungen

- Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

- Statine (Atorvastatin, Simvastatin und Flu-
vastatin oder ahnliche Arzneimittel) zur
Senkung eines hohen Cholesterinspiegels

- Methadon (gegen Schmerzen)

- Celecoxib, Flurbiprofen, Naproxen, Ibu-
profen, Lornoxicam, Meloxicam, Dicl-
ofenac (Nichtsteroidale Antirheumatika
[NSAR])

- orale Kontrazeptiva (,Pille” zur Verhi-
tung)

- Prednison (Steroid)

- Zidovudin, auch unter der Abkirzung
AZT bekannt; Saquinavir (eingesetzt bei
Patienten mit HIV-Infektion)

- Arzneimittel gegen Diabetes mellitus wie
Chlorpropamid, Glibenclamid, Glipizid
oder Tolbutamid

- Theophyllin (eingesetzt bei Asthma)

- Vitamin A (Nahrungserganzungsmittel)

- lvacaftor (eingesetzt bei zystischer Fibrose)

- Amiodaron (Arzneimittel gegen unregel-
mé&Bigen Herzschlag, , Arrhythmien”)

- Hydrochlorothiazid (ein harntreibendes
Mittel)

Einnahme von Fluconazol Aristo® zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie kénnen die Kapseln zu den Mahlzeiten
oder unabhangig von den Mahlzeiten ein-
nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat. Sie sollten Fluconazol Aristo® in
der Schwangerschaft nur dann einnehmen,
wenn lhr Arzt es lhnen ausdriicklich gesagt
hat.

Nach einer einmaligen Einnahme von 150
mg Fluconazol kénnen Sie weiter stillen.
Wenn Sie wiederholt Fluconazol Aristo®
einnehmen oder nach hohen Fluconazol-
Dosen, sollten Sie nicht weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen

Beim Fihren eines Fahrzeugs oder Bedie-
nen von Maschinen ist zu bericksichtigen,
dass es gelegentlich zu Schwindelgefihl
oder (,epileptischen”) Krampfanféllen
kommen kann.

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln ent-
halten Lactose

Jede Kapsel enthalt 15,77 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie
Fluconazol Aristo® daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Fluconazol Aristo® 100 mg Kapseln ent-
halten Lactose

Jede Kapsel enthalt 31,54 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie
Fluconazol Aristo® daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Fluconazol Aristo® 200 mg Kapseln ent-
halten Lactose

Jede Kapsel enthalt 63,08 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie
Fluconazol Aristo® daher erst nach Riick-
sprache mit Ilhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Fluconazol Aristo® einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Kapseln ungedffnet und
unzerkaut mit einem Glas Wasser ein. Sie
sollten die Kapseln moglichst jeden Tag um
die gleiche Uhrzeit einnehmen.

Die folgende Tabelle gibt die empfohlenen
Dosen des Arzneimittels bei den verschie-
denen Arten von Infektionen an:

Erwachsene
Erkrankung Dosis
Behandlung Am 1. Tag 400 mg und

von Kryptokok-
kenmeningitis

dann einmal taglich
200 mg bis 400 mg
Uber 6 bis 8 Wochen
oder, falls erforderlich,
ldnger. Manchmal wird
die Dosis auf bis zu
800 mg erhoht.

Einmal taglich 200 mg
bis Ihr Arzt die Be-
handlung beendet

Vorbeugung
von Ruickféllen
von Kryptokok-
kenmeningitis

Behandlung Einmal téglich 200 mg
von Kokzidioi- | bis 400 mg Uber
domykose 11 bis 24 Monate

oder auch langer, falls
nétig. Manchmal wird
die Dosis auf bis zu
800 mg erhoht.

Am 1. Tag 800 mg und
dann einmal taglich
400 mg bis lhr Arzt die
Behandlung beendet

Zur Behandlung
innerer Pilzin-
fektionen, die
durch Candida

verursacht sind




Dosis

Am 1. Tag 200 mg bis
400 mg und dann ein-
mal téglich 100 mg bis
200 mg bis lhr Arzt die
Behandlung beendet

Erkrankung

Behandlung
von Infektionen
der Mund- und
Rachenschleim-
haut und Zahn-
fleischentzin-
dung

Einmal taglich 50 mg
bis 400 mg lber 7 bis
30 Tage bis Ihr Arzt
die Behandlung be-

Behandlung
von Schleim-
hautsoor — die
Dosis ist vom

infizierten endet

Korperbereich

abhangig

Vorbeugung Einmal taglich 100 mg

von Rickfallen
von Schleim-
hautinfektionen
im Mund- und
Rachenbereich

bis 200 mg oder drei-
mal pro Woche 200
mg solange das Infek-
tionsrisiko besteht

Behandlung
von Genitalsoor

Einmalig 150 mg

150 mg jeden 3. Tag
Uber insgesamt 3 Do-
sen (an Tag 1, 4 und
7) und anschlieBend
einmal wochentlich
fur 6 Monate solange
das Infektionsrisiko
besteht

Verminderung
von Rickfallen
bei Scheiden-
soor

Abhéngig vom infi-
zierten Kdrperbereich
einmal taglich 50 mg,
einmal wochentlich
150 mg, 300 mg bis
400 mg einmal wo-
chentlich Gber 1 bis 4
Wochen (bei FuBpilz
kann die Behand-
lungsdauer bis zu 6
Wochen betragen, bei
Nagelinfektionen so
lange behandeln, bis
der infizierte Nagel
ersetzt ist)

Behandlung
von Pilzinfekti-
onen der Haut
und Négel

Vorbeugung
von Infektionen
durch Candida
(wenn das
Immunsystem
geschwaécht ist
und nicht rich-
tig arbeitet)

Einmal téglich 200 mg
bis 400 mg solange
das Infektionsrisiko
besteht

Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jah-
ren

Wenden Sie die von lhrem Arzt verordnete
Dosis an (dies kann entweder die Dosis fur
Erwachsene oder die Dosis fur Kinder sein).

Kinder von 6 bis 11 Jahren

Bei Kindern betragt die Hoéchstdosis 400
mg pro Tag.

Die Dosis wird auf der Grundlage des Kor-
pergewichts des Kindes (in Kilogramm) be-
rechnet.

Erkrankung Tagesdosis

Schleimhautsoor
und Racheninfekti-
onen mit Candida -
Dosis und Behand-
lungsdauer sind
vom Schweregrad

Einmal téglich 3
mg je kg Korper-
gewicht (Am 1.
Tag kénnen 6 mg
je kg Kérperge-
wicht verabreicht

und vom genauen werden.)

Ort der Infektion

abhangig

Kryptokokkenme- Einmal téglich

ningitis oder innere
Pilzinfektionen
durch Candida

6 mg bis 12 mg je
kg Korpergewicht

Vorbeugung von Einmal taglich
Ruckfallen von Kryp- | 6 mg je kg
tokokkenmeningitis | Kérpergewicht

Vorbeugung von
Infektionen durch
Candida bei Kin-
dern (wenn das
Immunsystem nicht
richtig arbeitet)

Einmal taglich 3
mg bis 12 mg je
kg Kérpergewicht

Altere Patienten

Sofern Sie keine Nierenprobleme haben,
sollten Sie die Ubliche Erwachsenen-Dosis
einnehmen.

Patienten mit Nierenproblemen
Ihr Arzt kann lhre Dosis abhangig von der
Funktionsfahigkeit Ihrer Nieren dndern.

Wenn Sie eine gréBere Menge Flucona-
zol Aristo® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln auf einmal ein-
nehmen, kann dies zu Unwohlsein fihren.
Setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt
oder der Notaufnahme des nachstgelege-
nen Krankenhauses in Verbindung. Eine
Uberdosierung kann z. B. dazu fihren, dass
Sie Dinge horen, sehen, fihlen oder den-
ken, die nicht real sind (Halluzinationen,
Verfolgungswahn).

Méglicherweise ist eine Behandlung ange-
bracht, die die Beschwerden lindert (mit
MaBnahmen zur Unterstlitzung der Kor-
perfunktionen und Magenspilung, falls
erforderlich).

Wenn Sie die Einnahme von Fluconazol
Aristo® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Wenn Sie eine Dosis vergessen
haben, sollten Sie diese einnehmen, sobald
Sie daran denken. Lassen Sie die vergesse-
ne Dosis jedoch aus, wenn es fast Zeit fur
die néchste Dosis ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei einigen Menschen kommt es zu allergi-

schen Reaktionen, allerdings sind schwer-

wiegende allergische Reaktionen selten.

Wenn bei lhnen eine oder mehrere Ne-

benwirkungen auftreten, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Infor-

mieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn

bei Ihnen eine oder mehrere der folgenden

Beschwerden auftreten:

- plotzliches  pfeifendes
Atemprobleme oder
Brustkorb

- Anschwellen von Augenlidern, Gesicht
oder Lippen

- Juckreiz am gesamten Kérper, Hautro-
tung oder juckende rote Flecken auf der
Haut

- Hautausschlag

- schwere Hautreaktionen wie ein blasen-
bildender Hautausschlag (der auch den
Mund und die Zunge betreffen kann)

Atemgeréusch,
Engegefiihl im

Fluconazol Aristo® kann lhre Leberfunkti-

on beeintréchtigen. Folgende Symptome

einer Leberfunktionsstérung kénnen auf-

treten:

- Miidigkeit

- Appetitlosigkeit

- Erbrechen

- Gelbfarbung der Haut oder des WeiBBen
lhrer Augen (Gelbsucht)

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen
auftritt, beenden Sie sofort die Einnahme
von Fluconazol Aristo® und informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
bitte auBerdem, wenn eine der aufgefihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen

- Magenbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen

- Anstieg von Blut- oder Leberwerten

- Hautausschlag

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Verringerung der Anzahl der roten Blut-
koérperchen, die zu Hautbldsse und
Schwéche oder Atemnot fihren kann

- Appetitminderung

- Unfahigkeit zu schlafen, Schlafrigkeit

- ,Epileptische” Krampfanfalle, Schwindel-
gefihl, Drehschwindel, Kribbeln, Stechen
oder Taubheitsgefuhl, Veranderung des
Geschmacksempfindens

- Verstopfung, Verdauungsprobleme, BIla-
hungen, Mundtrockenheit

- Muskelschmerzen

- Leberschadigung und Gelbfarbung der
Haut und Augen (Gelbsucht)

- Quaddeln, Blasenbildung (Nesselsucht),
Juckreiz, vermehrtes Schwitzen

- Abgeschlagenheit, Mudigkeit, allgemei-
nes Unwohlsein, Fieber

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 1.000 Behandelten betreffen):

- zu niedrige Anzahl von weien Blutkor-
perchen, die an der Infektionsabwehr be-
teiligt sind, sowie von Blutzellen, die bei
der Blutgerinnung eine Rolle spielen

- rote oder violette Hautverfarbung, die
durch eine niedrige Zahl an Blutplattchen
verursacht sein kann, Verénderung der
Zellzahl anderer Blutzellen

- Veranderung der Blutchemie (hoher Cho-
lesterinspiegel, Fettgehalt)

- niedriger Kaliumgehalt im Blut

- Zittern

- Verdnderungen im Elektrokardiogramm
(EKG), Veranderungen der Herzfrequenz
oder des Herzrhythmus

- Leberschadigung bis Leberversagen

- allergische Reaktionen (manchmal schwer
ausgepragt), wie ein ausgedehnter bla-
senbildender Hautausschlag und Abscha-
len der Haut, schwere Hautreaktionen,
Anschwellen der Lippen oder des Ge-
sichts

- Haarausfall

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar):

- Uberempfindlichkeitsreaktion mit Haut-
ausschlag, Fieber, geschwollenen Dri-
sen, erhohter Konzentration einer Art von
weiBen Blutkdrperchen (Eosinophilie) und
Entzindung innerer Organe (Leber, Lun-
ge, Herz, Nieren und Dickdarm) (Arznei-
mittelexanthem mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen [DRESS])

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Fluconazol Aristo® aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kin-

der unzuganglich auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und dem Blister
nach ,Verwendbar bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln:
- Nicht tber 30 °C lagern.

Fluconazol Aristo® 100 mg/200 mg Kap-
seln:
- Keine besonderen Lagerbedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt

bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Fluconazol Aristo® enthilt

- Der Wirkstoff ist: Fluconazol.

- 1 Hartkapsel enthélt 50 mg, 100 mg oder
200 mg Fluconazol.

- Die sonstigen Bestandsteile sind:
Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline
Cellulose, Vorverkleisterte Starke aus
Mais, Hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecyl-
sulfat, Gelatine, Titandioxid (E 171).

- 50 mg-Hartkapseln zusatzlich: Chinolingelb
(E 104), Indigocarmin (E 132).

Wie Fluconazol Aristo® aussieht und In-
halt der Packung

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sind
dunkelgrin.

Fluconazol Aristo® 50 mg Kapseln sind in
Packungen mit 10, 14, 20, 28, 42, 50 und
100 Hartkapseln erhaltlich.

Fluconazol Aristo® 100 mg Kapseln sind
weil3.

Fluconazol Aristo® 100 mg Kapseln sind in
Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln
erhaltlich.

Fluconazol Aristo® 200 mg Kapseln sind
weil3.

Fluconazol Aristo® 200 mg Kapseln sind in
Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

— ¢t ==~ Pharmazeutischer Unter-
ARASTO nehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2018.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
wiinschen lhnen gute Besserung!
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